
ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم ) 150 ( لسنة 2022
بشأن إعادة تنظيم قواعد وإجراءات إعادة تسجيل المستحضرات الطبية البشرية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
- بعد الاطلاع على قانون قمع التدليس والغش الصادر بالقانون رقم )4٨( لسنة 1941 ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قانون مزاولة مهنة الصيدلة الصادر بالقانون رقم )127( لسنة 1955، وتعديلاته؛
- وعلـــى قانـــون إعـــادة تنــــــظيم اســـتيراد وتصنـــــيع وتــجـــــارة الأدويــــــة والمســــتلزمات والكيماويـــــات الطـبـيــــة الــصـــــادر 

بالقانـــون رقـــم )11٣( لســـنة 19٦2، وتعديلاتـــه؛
- وعلى قانون حماية حقوق الملكية الفكرية الصادر بالقانون رقم )٨2( لسنة 2002 ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قانون هـيئة الـدواء الـمصرية الصادر بالقانون رقم )151( لسنة 2019 ولائحته التنفيذية؛ 
- وعلى محضر اجتماع مجلس إدارة الهيئة المنعقد بجلسته بتاريخ 2020/7/20؛

- وعلى الـقــــرارات الــــوزاريــــة أرقــــــام : ) 11٣لســـنة 2004(، )191 لســـنة 2005(، )29٦ لســـنة 2009(، ) 575 لســـنة 
ــادة  ــأن إعـ ــنة 201٨ (، بشـ ــنة 201٨ (، ) ٦45 لسـ ــنة 2015 (، ) ٦00 لسـ ــنة 2014(، ) 425 لسـ 2012( ، )٣42 لسـ

ـــرية؛ ـــة البش ـــجيل المســـتحضرات الصيدلي ـــراءات تس ـــد وإج ـــكام قواع ـــض أح ـــل بع ـــم، وتعدي تنظي
- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الصيدلية؛

- ولصالح العمل؛

)مادة 1(
   يُـعـمـــل بهــذا الــقـــرار فــى شــأن إعـــــــادة تنظيــم قواعــد وإجــراءات إعــــــادة تســجيل المســتحضرات الطبيــة البشــرية 
المصنعــة محــليـــاً أو المســتوردة ، وذلــك بغــرض التــداول المحلــي أو للمناقصــات ، ويقصــد فــى تطبيــق أحكامــه بالعبارات 

الآتيــة المعنــى الموضــح قريــن كل منهــا :
 القانونالقانون : قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر بالقانون رقم 151 لسنة 2019.	 	 
ــس 	 	  ــرار رئيــس مجل ــادرة بق ــة الصــــ ــدواء المصري ــة الـــــ ــون إنشــاء هيئ ــة لقان ــة : اللائحــة التنفيذي ــة اللائحــة التنفيذي  اللائحــة التنفيذي

الــوزراء رقــم 777 لســنة 2020.
 الهيئة الهيئة : هيئة الدواء المصرية .	 	 
 المســتحضرات الطبيــة البشــرية المصنعــة محليــاً المســتحضرات الطبيــة البشــرية المصنعــة محليــاً:  المســتحضرات الطبيــة البشــرية التــي يتــم تصنيعهــا فــى مصانــع 	 	 

مرخصــة داخــل جمهوريــة مصــر العربيــة. 
 المســتحضرات الطبيــة البشــرية المســتوردةالمســتحضرات الطبيــة البشــرية المســتوردة:  المســتحضرات الطبيــة البشــرية التــي تســتورد مــن الخــارج تامــة الصنــع 	 	 

أو التــي يتــم تصنيعهــا فــى الخــارج ، ويتــم تعبئتهــا وتغليفهــا فــى مصانــع مرخصــة داخــل جمهوريــة مصــر العربيــة .

 الشركةالشركة : الشركة مالكة تسجيل المستحضر فى جمهورية مصر العربية.	 	 

      )مادة 2(
يٌـــعــــاد تسـجـيـــــل المســتحضرات الطبيــة البشــرية المصنعــة محليــا أو المســتوردة كل عشــر ســنواتيٌـــعــــاد تسـجـيـــــل المســتحضرات الطبيــة البشــرية المصنعــة محليــا أو المســتوردة كل عشــر ســنوات ، وذلــك بنــاء علــى 
طلــب يقــدم مــن الشــركة إلــى الإدارة العامــة لتســجيل المســتحضرات البشــرية بــالإدارة المركزيــة للمســتحضرات الصيدليــة 
ــدة  ــاوز الم ــي حــال تج ــاء المســتحضر ، وف ــم إلغ ــار التســجيل وإلا يت ــة إخط ــن صلاحي ــرة م ــاء المســتحضر الســنة الأخي ــم إلغ ــار التســجيل وإلا يت ــة إخط ــن صلاحي ــرة م ــك خــلال الســنة الأخي ، وذل
المحــددة يتــم بحــث وعــرض الطلبــات المقدمــة بموجــب تقريــر متكامــل علــي رئيــس الهيئــة كُل حالــة علــي حِـــــدَةٍكُل حالــة علــي حِـــــدَةٍ ، وذلــك 

كلــه علــى وفــق الإجــراءات الــواردة بالدليــل التنظيمــي الخــاص بهــذا القــرار لاتخــاذ مــا يــراه محققــاً للصالــح العــام .

صفحة 1 من ٣
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )                   ( الصادر في         مارس سنة 2022



ــــة
ونــي

لكتــر
رة إ

صـــو

)مادة 3(
يحصــل المســتحضر علــى موافقــة للســير فــى إجــراءات إعــادة التســجيل بمهلــة زمنيــة قدرهــا أربعــة ســنوات إجــراءات إعــادة التســجيل بمهلــة زمنيــة قدرهــا أربعــة ســنوات 

علــى الأكثــر ، لاســتيفاء المتطلبــات للحصــول علــى إخطــــــار إعــادة التســجيل النهائــي تبــدأ مــن تاريــخ انتهــاء 

صلاحيــة إخطــار التســجيل ؛ ويُســمح خلالهــا بالاســـتيراد والإنـتـــاج والتــداولويُســمح خلالهــا بالاســـتيراد والإنـتـــاج والتــداول طبقــاً للقواعــد المنظمــة ، مــا لــم 

يصــدر أي تنظيــم أو قــرارات تخالــف ذلــك ، وفــي حــال تجــاوز هــذه المهلــةفــي حــال تجــاوز هــذه المهلــة يتــم عــرض كُل حالــة علــي حِـــــدَةٍ كُل حالــة علــي حِـــــدَةٍ 

ــواردة بالدليــل التنظيمــي  ــه علــى وفــق الإجــراءات ال ــة ، وذلــك كل ــر متكامــل علــي رئيــس الهيئ بموجــب تقري

الخــاص بهــذا القــرار لاتخــاذ مــا يــراه محققــاً للصالــح العــام .

)مادة 4(
تلتــزم الشــركة بالتقــدم بملــف إعــادة التســجيل النهائــيتلتــزم الشــركة بالتقــدم بملــف إعــادة التســجيل النهائــي خــلال المهلــة المحــددة مستوفيـــاً كُل المتطلبــات كُل المتطلبــات 

والموافقــات وكافــة المرفقــات ، وكــذا اتمــام الدراســات الفنيــة والموافقــات وكافــة المرفقــات ، وكــذا اتمــام الدراســات الفنيــة اللازمــة لإعــادة التســجيل لــكل الحــالات ، وذلــك 

ــرار. ــذا الق ــل التنظيمــي له ــواردة بالدلي ــى وفــق الإجــراءات والقواعــد ال ــه عل كل

)مادة 5(
بعـــــد تمـــام اســـتـيـفــــــاءبعـــــد تمـــام اســـتـيـفــــــاء مـلـــــف إعـــادة التســـجيل النهائـــي يـعُــــرض علـــى اللجـــــنة الفنــــية لمـــراقــبــــة الأدويـــــــة اللجـــــنة الفنــــية لمـــراقــبــــة الأدويـــــــة 

خـــلال تســـعون يــــومخـــلال تســـعون يــــوم ، وفـــى حالـــة الموافقـــة يــعُــــاد التســـجيل لمـــدة عشـــر ســـنوات أخـــرىعشـــر ســـنوات أخـــرى تبـــدأ مـــن تاريـــخ موافقـــة موافقـــة 

ـــة  ـــي للجن ـــرار النهائ ـــن الق ـــظر م ـــادة نـ ـــيبالتمـــاس إعـــــ ـــرار النهائ ـــن الق ـــظر م ـــادة نـ ـــدم بالتمـــاس إعـــــ ـــة ، ويجـــوز للشـــركة التق ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني ـــةاللجن ـــة الأدوي ـــة لمراقب ـــة الفني اللجن

ـــاس  ـــاس  أن يكـــون الالتم ـــرار ، شـــريطة أن يكـــون الالتم ـــخ إصـــدار الق ـــن تاري ـــل م ـــوم عم ـــك خـــلال ٦0 ي ـــة وذل ـــة الأدوي ـــة لمراقب الفني

مســـتوفياً كافـــة المبـــررات الفنيـــةمســـتوفياً كافـــة المبـــررات الفنيـــة التـــي يســـتند لهـــا الالتمـــاس ، ومؤيـــدا بالمســـتندات والمعلومـــاتومؤيـــدا بالمســـتندات والمعلومـــات التـــي ترغـــب 

الشـــركة فـــى الاســـتناد إليهـــا عنـــد نظـــر التماســـها ، علـــى أن يتـــم البـــت خـــلال ٦0٦0 يـــــوم عمـــل يـــــوم عمـــل مـــن تاريـــخ تقديمـــه. 

)مادة 6(
يُـــــصـــدر رئيــس الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الصيدليــة الدليــل التنظيمــييُـــــصـــدر رئيــس الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الصيدليــة الدليــل التنظيمــي خـــــلال عشــرة أيــام عمــلعشــرة أيــام عمــل ، علــى 

أن يتضمــن الدليــل الآليـــــات التنفيذيــة المجمعــة لكافــة القواعــد والإجــراءات لتنفيــذ وتطبيــق هــذا القــرار ، علــى 

ــادة التســجيل  ــادة التســجيللإع ــة لإع ــات اللازم ــة والمرفق ــات والدراســات الفني ــات والموافق ــة المتطلب أن تكــون موضحــة لكاف

وحــالات إعفــاء المســتحضرات مــن إعــادة تقديمهــا وتقييمهــا، وذلــك بعــد اعتمادهــا مــن قبــل الإدارات المركزيــة اعتمادهــا مــن قبــل الإدارات المركزيــة 

ـُـصدر  ــا يراعــي مـ ـُـصدر  كم ــا يراعــي مـ ــة وقــت اعتمادهــا. كم ــة المعتمــدة والمحدث ــا للقواعــد الفني ــا يخصــه وفق ــة كلًا فيم ذات الصل

الدليــل التنظيمــي تحديثــهالدليــل التنظيمــي تحديثــه كلمــا اقتضــت حاجــة العمــل الأمــر ، ووفقــا لمــا يُســتجد مــن قوانيــن وقواعــد تنظيميــة .

)مادة 7(
ـــة  ـــات اللازم ـــة والمرفق ـــات الفني ـــات والدراس ـــات والموافق ـــتيفاء المتطلب ـــة لاس ـــة اللازم ـُــمهل الزمني ـــدد الـ ُــحــ ـــتيفاءت ـــة لاس ـــة اللازم ـُــمهل الزمني ـــدد الـ ُــحــ ت

لإعـــادة التســـجيل للمســـتحضرات المقدمـــة لإعـــادة التســـجيل قبـــل العمـــل بهـــذا القـــرار ، علـــي أن يــُــسمح خلالهـــا يــُــسمح خلالهـــا 

ـــي :  ـــو الآت ـــى النح ـــه عل ـــك كل ـــسارية ، وذل ـــرارات الـ ـــد والق ـــا للقواع ـــداول طبق ـــاج والت ـــتيراد والإنت بالاس
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إعــادة التســجيل وفقــا للقــرار الــوزاري 425 لســنة 2015: مــدة ) 4 ( ســنوات مــن تاريــخ انتهــاء صلاحيــة 	 	 

إخطــار التســجيل ، أو موافقــة الـــسير ، أو موافقــة اللجــان العلميــة ، أو اللجنــة الفنيــة ، أيهــم أحـــدث .

ــذا 	 	  ــل به ــخ العم ــن تاري ــدة ) 4 ( ســنوات م ــوزاري 29٦ لســنة 2009:  م ــرار ال ــا للق ــادة التســجيل وفق إع

ــرار.  الق

ــنة 200٦: 	 	  ــنة 2012 و٣70 لس ــوزاري ٦45 لس ــرار ال ــة والق ــة الفرعي ــرار اللجن ــا لق ــجيل وفق ــادة التس إع

ــرار. ــذا الق ــل به ــخ العم ــن تاري ســنتين م

وفــي حــــــال تجــاوز هــذه الـمُـهلـــةوفــي حــــــال تجــاوز هــذه الـمُـهلـــة يتــم العـــــرض بتقريــر مُفـــــصل علــي رئيــس الهيئــة لاتخــاذ مــا يكــون محـــققاً 

للصالــح العــام بشـــأن المستحـضـــر ؛ وفــي حــــــــال تغـــيـــيـــر أيــــاً مــن المــواد الفعالــة كـمـــــاً أو نـوعــــــاًوفــي حــــــــال تغـــيـــيـــر أيــــاً مــن المــواد الفعالــة كـمـــــاً أو نـوعــــــاً وبمــا 

يـــــتوافق مــع المســتحضرات المرجعيــة ، أو يتفــق مــع المراجــع العلميــة ، أو مــنُفـــذاً لتوصيــات اللجــان العلميــة 

، فتتــــخذ كافــة الإجــراءات المقــررة للتســجيل كمســتحضر جديــد مــع الاحتفــاظ بمكانــه فــى صنــدوق المـثـائــــل للتســجيل كمســتحضر جديــد مــع الاحتفــاظ بمكانــه فــى صنــدوق المـثـائــــل 

، ويُســمح بــــتداول المســتحضر بعــد العــرض علــى اللجنــة الفنيــة لمراقبــة الأدويــة لحيــن اســتكمال إجــراءات 

التســجيل بالتركيبــة الجديــدة وفقــا للقواعــد. 

علــي أن يــلُــتـــزم بتطبـيـــق شـــــرط تقييــم ملــف الجــودة شـــــرط تقييــم ملــف الجــودة علــي جميــع المســتحضرات التــي لــم تتقــدم بملــف إعادة 

التســجيل النهائــي قبل يــــوم 1/1/202٦.

)مادة 8(
لرئيــس الهيئــة وبنــاء علــى مذكــرة فنيــةمذكــرة فنيــة مؤيــدة بالأدلــة العلميــة والدراســات الســوقيةبالأدلــة العلميــة والدراســات الســوقية ، ولــكُل حــــالة علــى حِـــــدَةٍ  ولــكُل حــــالة علــى حِـــــدَةٍ  

، وقــف أو إلغــاء الســير، وقــف أو إلغــاء الســير فــى إجــراءات إعــادة التســجيل لأي مســتحضر طبــي بشــري يــــــؤدي تداولــه لإحــداث 

ضــــــررً بالصحــة العامــةبالصحــة العامــة .

)مادة  9(
يجــوز فــى حــالات الظــروف الطارئــةالظــروف الطارئــة تـــــداول أي مســتحضر مــع استـثـنـــائه مــن بعــض الشــروط المتطلبــة لإعــادة 

ــة والدراســات  ــة العلمي ــدة بالأدل ــة مؤي ــة تفصيلي ــى مذكــرة فني ــاء عل ــك بن ــرار ، وذل ــواردة بهــذا الق التســجيل ال

الســوقية تُعدهــا الإدارة المركزيــة للمســتحضرات الصيدليــة ، وتـــعتمد مــن رئيــس الهيئــة.

)مادة 10(
 يُنشــر هــذا الـــقرار فــى الوقائــع المصريــة ، ويعـمـــل بـــه اعتبــاراً مــن اليــوم التالــي لتاريخ صــدور الدليــل التنظيمي 

الخــاص بــه ؛ ويلغــى كل مــا يخالفه أحــكامـــه .                                                                                                                                    
                                                                                                                                        رئـــــــــيــــــــــــس              

هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   14 / 3 / 2022

صفحة ٣ من ٣
* تم النشر في جريدة الوقائع المصرية في عددها رقم )                   ( الصادر في         مارس سنة 2022


